Guía metodológica de implantación de la Directiva REACH en una industria química by Gens Fernández, Clara
Guía metodológica de implantación de la Directiva REACH en una industria química     Pág. 1 
Sumario 
SUMARIO ____________________________________________________1 
ANEXO A: INFORMACIÓN RELEVANTE DETALLADA _______________3 
ANEXO A.1: Estructura del reglamento .............................................................................3 
ANEXO A.2: Excepciones al registro obligatorio según el anexo IV del REACH .............6 
ANEXO A.3: Excepciones al registro obligatorio según el anexo V del REACH ..............9 
ANEXO A.4: Criterios para identificar las sustancias persistentes, bioacumulativas y 
tóxicas, y las sustancias muy persistentes y muy bioacumulativas...................11 
ANEXO A.5: Contenido de los RIP...................................................................................13 
ANEXO A.6: Lista de ensayos fisicoquímicos, toxicológicos y ecotoxicológicos relativos 
a los anexos VII a X.............................................................................................14 
ANEXO B: TITULARES DE NOTICIAS ____________________________17 
ANEXO C: MODELOS Y PLANTILLAS____________________________19 
ANEXO C.1: Modelo de cartas para enviar a clientes y proveedores informando sobre el 
REACH ................................................................................................................19 
ANEXO C.2: Ejemplo de cuestionario para recoplilar información sobre los usos y las 
condiciones de uso..............................................................................................22 
ANEXO C.3: Modelo de informe sobre la seguridad química..........................................27 
ANEXO C.4: Información general para la solicitud de registro ........................................31 
ANEXO D: EJEMPLO DE ESCENARIO DE EXPOSICIÓN_____________37 
 
 

Guía metodológica de implantación de la Directiva REACH en una industria química     Pág. 3 
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ANEXO A.2: Excepciones al registro obligatorio según el anexo IV del REACH 
Nº EINECS Nombre/Grupo Nº CAS 
200-061-5 D-glucitol C6H14O6 50-70-4 
200-066-2 Ácido ascórbico C6H8O6 50-81-7 
200-075-1 Glucosa C6H12O6 50-99-7 
200-294-2 L-lisina C6H14N2O2 56-87-1 
200-312-9 Ácido palmítico, puro C16H32O2 57-10-3 
200-313-4 Ácido esteárico, puro C18H36O2 57-11-4 
200-334-9 Sacarosa, pura C12H22O11 57-50-1 
200-405-4 Acetato de alfa-tocoferilo C31H52O3 58-95-7 
200-432-1 DL-metionina C5H11NO2S 59-51-8 
200-711-8 D-manitol C6H14O6 69-65-8 
201-771-8 1-sorbosa C6H12O6 87-79-6 
204-007-1 Ácido oleico, puro C18H34O2 112-80-1 
204-664-4 Estearato de glicerol, puro C21H42O4 123-94-4 
204-696-9 Dióxido de carbono CO2 124-38-9 
205-278-9 Pantotenato cálcico, forma-D C9H17NO5.1/2Ca 137-08-6 
205-582-1 Ácido láurico, puro C12H24O2 143-07-7 
205-590-5 Oleato de potasio C18H34O2K 143-18-0 
205-756-7 DL-fenilalanina C9H11NO2 150-30-1 
208-407-7 Gluconato de sodio C6H12O7.Na 527-07-1 
212-490-5 Estearato de sodio, puro C18H36O2.Na 822-16-2 
215-279-6 
Caliza: Roca sedimentaria incombustible y 
sólida, formada principalmente por carbonato 
de calcio 
1317-65-3 
215-665-4 Oleato de sorbitán C24H44O6 1338-43-8 
216-472-8 Diestearato de calcio, puro C18H36O2.1/2Ca 1592-23-0 
231-147-0 Argón Ar 7440-37-1 
231-153-3 Carbono C 7440-44-0 
231-783-9 Nitrógeno N2 7727-37-9 
231-791-2 
Agua destilada, de conductividad o de igual 
grado de pureza H2O 
7732-18-5 
231-955-3 Grafito C 7782-42-5 
232-273-9 
Aceite de girasol: Extractos y sus derivados 
modificados físicamente. Está formado 
principalmente por los glicéridos de los ácidos 
grasos linoleicos y oleicos 
8001-21-6 
232-274-4 
Aceite de soja: Extractos y sus derivados 
modificados físicamente. Está formado 
principalmente por los glicéridos de los ácidos 
grasos linoleicos, oleicos, palmíticos y 
8001-22-7 
 
Guía metodológica de implantación de la Directiva REACH en una industria química     Pág. 7 
esteáricos 
232-276-5 
Aceite de cártamo: Extractos y sus derivados 
modificados físicamente. Está formado 
principalmente por los glicéridos de los ácidos 
grasos linoleicos 
8001-23-8 
232-278-6 
Aceite de linaza: Extractos y sus derivados 
modificados físicamente. Está formado 
principalmente por los glicéridos de los ácidos 
grasos linoleicos y oleicos 
8001-26-1 
232-281-2 
Aceite de maíz: Extractos y sus derivados 
modificados físicamente. Está formado 
principalmente por los glicéridos de los ácidos 
grasos linoleicos, oleicos, palmíticos y 
esteáricos 
8001-30-7 
232-293-8 
Aceite de ricino 
Extractos y sus derivados modificados 
físicamente. Está formado principalmente por 
los glicéridos de los ácidos grasos ricinoleicos 
8001-79-4 
232-299-0 
 
Aceite de colza: Extractos y sus derivados 
modificados físicamente. Está formado 
principalmente por los glicéridos de los ácidos 
grasos erúcicos, linoleicos y oleicos 
8002-13-9 
232-307-2 
Lecitina: Combinación compleja de diglicéridos 
de ácidos grasos y ésteres de colina de ácido 
fosfórico 
8002-43-5 
232-436-4 
Jarabes, y almidones y féculas hidrolizados: 
Combinación compleja obtenida mediante la 
hidrólisis del almidón de maíz como resultado 
de la acción de ácidos o enzimas. Está 
formado principalmente por d-glucosa, maltosa 
y maltodextrinas 
8029-43-4 
232-442-7 Sebo, hidrogenado 8030-12-4 
232-675-4 Dextrina 9004-53-9 
232-679-6 
Almidón y fécula: Hidrato de carbono muy 
polimérico que suele encontrarse en las semillas 
de los cereales como el maíz, el trigo y el sorgo 
y en las raíces y tubérculos como las patatas y la 
tapioca. Se incluyen el almidón y la fécula 
pregelatinizados en agua caliente 
9005-25-8 
232-940-4 Maltodextrina 9050-36-6 
234-328-2 Vitamina A 11103-57-4 
238-976-7 D-gluconato de sodio C6H12O7.xNa 14906-97-9 
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248-027-9 Monoestearato de D-glucitol C24H48O7 26836-47-5 
262-988-1 Ácidos grasos, coco, ésteres de metilo 61788-59-8 
262-989-7 Ácidos grasos, sebo, ésteres de metilo 61788-61-2 
263-060-9 Ácidos grasos, aceite de ricino 61789-44-4 
263-129-3 Ácidos grasos, sebo 61790-37-2 
265-995-8 Pasta de celulosa 65996-61-4 
266-925-9 Ácidos grasos, C12-18 67701-01-3 
266-928-5 Ácidos grasos, C16-18 67701-03-5 
266-929-0 Ácidos grasos, C8-18 y C18 insaturado 67701-05-7 
266-930-6 Ácidos grasos, C14-18 y C16-18 insaturado 67701-06-8 
266-932-7 Ácidos grasos, C16-C18 y C18 insaturado 67701-08-0 
266-948-4 Glicéridos, C16-18 y C18 insaturado 67701-30-8 
267-007-0 
Ácidos grasos, C14-18 y C16-18 insaturado, 
ésteres de metilo 
67762-26-9 
267-013-3 Ácidos grasos, C6-12 67762-36-1 
268-099-5 Ácidos grasos, C14-22 y C16-22 insaturado 68002-85-7 
268-616-4 Jarabes, maíz, deshidratado 68131-37-3 
269-657-0 Ácidos grasos, soja 68308-53-2 
269-658-6 
Glicéridos, sebo, monohidrogenado, 
dihidrogenado y trihidrogenado 
68308-54-3 
270-298-7 Ácidos grasos, C14-22 68424-37-3 
270-304-8 Ácidos grasos, aceite de linaza 68424-45-3 
270-312-1 Glicéridos, C16-18 y C18 insaturado, mono- y di- 68424-61-3 
288-123-8 Glicéridos, C10-18 85665-33-4 
292-771-7 Ácidos grasos, C12-14 90990-10-6 
292-776-4 Ácidos grasos, C12-18 y C18 insaturado 90990-15-1 
296-916-5 
Ácidos grasos, aceite de colza, bajo contenido 
en ácido erúcico. 
93165-31-2 
 
 
Guía metodológica de implantación de la Directiva REACH en una industria química     Pág. 9 
ANEXO A.3: Excepciones al registro obligatorio según el anexo V del REACH 
1. Sustancias que resultan de una reacción química que ocurre de manera fortuita como 
consecuencia de la exposición de otra sustancia o artículo a factores medioambientales 
como el aire, la humedad, los organismos microbianos o la luz solar. 
2. Sustancias que resultan de una reacción química que ocurre de manera fortuita durante el 
almacenamiento de otra sustancia, preparado o artículo. 
3. Sustancias que resultan de una reacción química que ocurre durante el uso final de otras 
sustancias, preparados o artículos y las cuales no se han fabricado, importado ni 
comercializado. 
4. Sustancias que no son fabricadas, importadas o comercializadas y que resultan de una 
reacción química que ocurre cuando: 
a) un estabilizante, colorante, aromatizante, antioxidante, agente de carga, disolvente, 
excipiente, tensioactivo, plastificante, inhibidor de corrosión, antiespumante, dispersante, 
inhibidor de precipitación, desecador, aglutinante, emulsionante, desemulsionante, 
desecante, aglomerante, adherente, modificador de flujo, neutralizador de pH, secuestrante, 
coagulante, floculante, retardador del fuego, lubricante, quelatante o reactivo del control de la 
calidad funciona como está previsto, o 
b) una sustancia destinada únicamente a proporcionar una característica fisicoquímica 
específica funciona como está previsto. 
5. Subproductos, a menos que ellos mismos se hayan importado o comercializado. 
6. Hidratos de una sustancia o iones hidratados, formados como consecuencia de la 
asociación de una sustancia con agua, siempre y cuando el fabricante o importador haya 
recurrido a esta excepción para registrar dicha sustancia. 
7. Las siguientes sustancias que existen en la naturaleza, cuando no se hayan modificado 
químicamente: 
Minerales, menas, concentrados de menas, clínker de cemento, gas natural, gas licuado de 
petróleo, condensados de gas natural, gases de proceso y sus componentes, petróleo crudo, 
carbón, coque; 
8. Sustancias existentes en la naturaleza distintas de las enumeradas en el punto 8, cuando 
no se hayan modificado químicamente, a menos que cumplan los criterios para ser 
clasificadas como peligrosas con arreglo a la Directiva 67/548/CEE; 
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9. Sustancias elementales básicas de las que ya se conocen los peligros y riesgos: 
hidrógeno, oxígeno, gases nobles (argón, helio, neón, xenón), nitrógeno. 
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ANEXO A.4: Criterios para identificar las sustancias persistentes, 
bioacumulativas y tóxicas, y las sustancias muy persistentes y muy 
bioacumulativas 
1. Persistencia 
Una sustancia cumple el criterio de persistencia (P-) si: 
– su vida media en el medio ambiente marino supera los 60 días, o 
– su vida media en agua dulce o estuarina supera los 40 días, o 
– su vida media en sedimentos marinos supera los 180 días, o 
– su vida media en sedimentos de agua dulce o estuarina supera los 120 días, o 
– su vida media en el suelo supera los 120 días. 
2. Bioacumulación 
Una sustancia cumple el criterio de bioacumulación (B-) si: 
– su factor de bioconcentración es superior a 2 000. 
La valoración de la bioacumulación se basará en los datos de bioconcentración medidos en 
las especies acuáticas. Podrá utilizarse información de especies tanto de agua dulce como 
de aguas marinas. 
3. Toxicidad 
Una sustancia cumple el criterio de toxicidad (T-) si: 
– la concentración sin efecto observado (Noec) a largo plazo de los organismos de agua 
dulce o aguas marinas es inferior a 0,01 mg/l, o 
– la sustancia está clasificada como carcinógena (categorías 1 o 2), mutágena (categorías 1 
o 2) o tóxica para la reproducción (categorías 1, 2 o 3), o 
– existen otras pruebas de toxicidad crónica identificadas por las clasificaciones T, 
R48, o Xn, R48, con arreglo a la Directiva 67/548/CEE. 
4. Sustancias MPMB 
Una sustancia que cumple los criterios de las secciones siguientes es una sustancia MPMB. 
Persistencia 
Una sustancia se considera muy persistente (MP-) si: 
– su vida media en agua marina, dulce o estuarina supera los 60 días, o 
– su vida media en sedimentos de agua marina, dulce o estuarina supera los 180 días, o 
– su vida media en el suelo supera los 180 días. 
 
Bioacumulación 
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Una sustancia se considera muy bioacumulable (MB-) si: 
–su factor de bioconcentración es superior a 5 000. 
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ANEXO A.5: Contenido de los RIP 
• RIP 1: REACH Process Description; 
• RIP 2: REACH – IT; 
• RIP 3: Technical Guidance and Tools for Industry; 
• RIP 4: Technical Guidance and Tools for Authorities; 
• RIP 5 y 6: Setting up the Agency 
• RIP 7: Preparation of the new tasks for the Commission 
 
RIP 3: Technical Guidance and Tools for Industry 
• RIP 3.1: Preparing Technical dossier 
• RIP 3.2: Preparing CSA/CSR 
• RIP 3.3: Information requirements 
• RIP 3.4: Data sharing 
• RIP 3.5: Downstream User requirements 
• RIP 3.6: C&L and GHS 
• RIP 3.7: Application dossier 
• RIP3.8: Requirements for articles 
• RIP 3.9: Socio-Economic analyses 
• RIP 3.10: Substance identity 
[REACH Unit of the European Commission, 2007]. 
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ANEXO A.6: Lista de ensayos fisicoquímicos, toxicológicos y ecotoxicológicos 
relativos a los anexos VII a X 
 
Data for substances at > 1 ton per annum (specified in Annex VII) 
Physico-Chemical Properties Toxicological Data Ecotoxicological Data 
State of substance at 20°C 
Melting/freezing point 
Boiling point 
Relative density 
Vapor pressure 
Surface tension 
Water solubility 
Partition coefficient n-octanol / water 
Flash point or Flammability 
Explosive properties 
Self-ignition temperature 
Oxidising properties 
Granulometry 
Skin irritation or corrosivity evaluation or in vitro tests 
Eye irritation evaluation or in vitro tests 
Skin sensitization evaluation or local lymph node assay 
Ames test 
Acute oral toxicity 
Acute Daphnia toxicity 
Algae growth inhibition 
Ready Biodegradation 
 
Data for substances at > 10 tons per annum (specified in Annex VIII) 
In addition to the data required for substances at > 1 ton per annum 
Toxicological data Ecotoxicological data 
In vivo skin irritation (unless classified from Annex VII data) 
In vivo eye irritation (unless classified from Annex VII data) 
In vitro gene mutation assay 
In vitro chromosome aberration test 
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Acute inhalation or dermal toxicity 
28-day repeat-dose study (normally rat, oral exposure) 
Reproductive/Developmental toxicity screening study 
Toxicokinetic assessment 
Acute fish toxicity 
Activated sludge respiration inhibition test 
Further biodegradation 
Hydrolysis test 
Adsorption/desorption screening test 
 
Data for substances at > 100 tons per annum (specified in Annex IX) 
The registrant additionally proposes a testing program covering: 
Phys-chem data Toxicological data Ecotoxicological data 
Stability in organic solvents and identification of degradants 
Dissociation constant 
Viscosity 
In vivo mutagenicity studies 
28-day or 90-day repeat dose study in the rat 
Pre-natal development toxicity study 
Two-generation reproductive toxicity study 
Long-term Daphnia toxicity 
Long-term fish toxicity 
Simulation test on the ultimate degradation in surface water 
Soil simulation test 
Sediment simulation test 
Identification of degradation products 
Fish bioaccumulation study 
Further adsorption/desorption study 
Short term toxicity to invertebrates (earthworm) 
Study of the effects on soil microorganisms 
Short-term toxicity to plants 
 
 
Data for substances at > 1,000 tons per annum (specified in Annex X) 
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The registrant additionally makes a testing program covering: 
Phys-chem data Toxicological data Ecotoxicological data 
Further mutagenicity studies 
Long-term repeat-dose (> 12 months) study in the rat 
Further toxicity study to investigate specific concerns 
Two-generation reproductive toxicity study in the rat 
Developmental toxicity (OECD 414) 
Carcinogenicity study (often combined with the previous study, usually in the rat) 
Further biodegradation in water, sediment, soil-covering degradation rate and identification of 
relevant degradants 
Further environmental fate and behaviour studies 
Long-term earthworm toxicity 
Long-term toxicity to other soil invertebrates 
Long-term plant toxicity 
Long-term toxicity to sediment organisms 
Long-term or reproductive bird Toxicity 
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ANEXO B: Titulares de noticias 
 
COLMENERO, S.T. El País, lunes 17 de mayo de 2004 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
SOLER, J. El País, martes 12 de abril de 2005 
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SEGARRA, D. El País, martes 12 de abril de 2005 
 
 
OCRE, I. La Vanguardia, sábado 5 de noviembre de 2005 
 
 
CASINO, G. El País, martes 3 de octubre de 2006 
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ANEXO C: Modelos y plantillas 
ANEXO C.1: Modelo de cartas para enviar a clientes y proveedores informando 
sobre el REACH 
Letter to Suppliers (standard version) 
REACH Regulation  
Dear Mr, 
As you probably know, at the very end of 2006 the REACH text has been published as EC 
Regulation 1907/2006. What is called to be the one of the greatest regulatory change ever in 
chemical industry, will enter into force on June 1st 2007.  
Under REACH (Registration, Evaluation and Authorisation of Chemicals), all substances 
manufactured and/or imported in quantities ≥ 1 ton/year, even if supplied in mixtures or 
preparations, will need to be registered in a central database managed by the European 
Chemical Agency (ECHA) based in Helsinki (Finland)  
A first crucial phase under REACH will be the pre-registration of all substances in order to 
benefit from the transitional periods provided for the actual registration.  
Considering the enter-into-force date, it is now a fact that pre-registration period of 6 months 
will start on June 1st 2008. 
Azelis Group has actively been following the development of the REACH legislative  even 
more through its direct participation to the SHE Committee of European Association of 
Chemical Distributors (FECC) , who is also directly involved in different REACH 
Implementation Projects (RIP’s) providing practical guidelines in this complex legislative 
subject. 
Azelis’ commitment  to meeting our legal obligations under REACH as chemical distributor is 
now also supported by setting up an Azelis REACH UNIT, at this regards, enclosed please 
find an information bulletin recently issued. 
Through regular meetings and continuous intensive interaction this team aims to clear the 
path to a visible structure of general information and contemplated action towards, Principals, 
Suppliers and Customers.  
Our REACH strategy can only be successful when supported by detailed information from our 
Suppliers and Principals about their general intentions related to the REACH subject.  Any 
gap in communication could affect our business as well as the business of our customers. 
As indicated before in this letter, the REACH regulation involves also substances in mixtures 
or preparations when supplied in quantities ≥ 1 ton/year. Consequently the information 
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gathering on preparations will have to be extended to the level of its included substances. As 
Azelis is fully aware about the fact that the identification of the substance’s chemical identity 
and its proportion in a preparation is confidential, intellectual property, we are committed  to 
protect this information sharing by the signing of legally binding Secrecy Agreement. 
Consequently your earliest response in this regard as well as an open discussion about the 
different scenarios that will arise from the REACH regulation would be much appreciated.   
We believe that working closely together will ease the challenge of this new legislation and its 
complex implementation steps and turn it into a good business opportunity. 
For technical issues about the REACH legislation, feel free to ask us and our Azelis REACH 
Unit will be pleased to clarify any doubt or question. 
In case of further clarification, feel free to contact me directly. 
Best regards, 
(Signature)  
 
 
Standard Reply – Customers  
REACH Regulation  
Dear Customer, 
Thank you for your inquiry about Azelis’ activities regarding the REACH Regulation. 
As you probably know, at the very end of 2006 the REACH text has been published as EC 
Regulation 1907/2006. What is called to be the one of the greatest regulatory change ever in 
chemical industry, will enter into force on June 1st 2007.  
The final REACH Regulation is very complex and has significant impacts on all 
manufacturers, importers and downstream users in the European Union, and require their 
joint collaboration across all supply chains. 
The concern remains about the potential for some chemical substances to be withdrawn from 
the European market as a consequence of REACH, either due to regulatory action or 
commercial considerations, and the impact this may have for downstream users. 
Azelis Group is very conscious about the deadlines and actual timetables this entry-into-force 
date is triggering whereas it is now determined that: 
• The Pre-registration period will start on June 1st 2008 and the first business-relevant 
deadline is 1 December 2008, when a six-month window to pre-register substances 
closes 
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• The first substance registration deadline falls on 1 December 2010 
Azelis Group actively continues to follow the further outcome and guidelines related to 
REACH as well as the different REACH implementation Projects (RIP’s) through its direct 
participation to the SHE Committee of European Association of Chemical Distributors (FECC) 
and other several Committees at regional level.  
Our commitment  to meeting our legal obligations under REACH as chemical distributor is 
now also supported by setting up an Azelis REACH UNIT, at this regards, enclosed please 
find an information bulletin recently issued. 
Through regular meetings and continuous intensive interaction this team aims to clear the 
path to a visible structure of general information and contemplated action towards, Principals, 
Suppliers and Customers.  
Besides focusing now on getting prepared for pre-registration, we are anticipating on 
implementing a suitable tool and method in order to collect information from our customers  
about different end-uses of substances.  
This information will, unless by our customers confidential, determines  further directions and 
responsibilities in the REACH process. We are therefore welcoming any communication or 
input from our customers on the subject. 
If you consider that any product(s) we supply to you is very critical component in your 
operations and require a short term in-depth evaluation under REACH, we would be happy to 
discuss this with you in detail, defining the best way forward. 
In the meantime we aim to continue a good communication with our Suppliers and 
Customers about further developments on the different steps of the REACH implementation 
and all crucial elements involved  
This in order to fully asses the total impact of this Regulation on our products, our business. 
Only in this way we will be able to turn the feeling of threat REACH is causing into a business 
opportunity.    
At your disposal in the meantime for any further information you may need. 
(Signature) 
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ANEXO C.2: Ejemplo de cuestionario para recoplilar información sobre los 
usos y las condiciones de uso 
Illustrative Example of DU Questionnaire for producers of textile dyes and textile 
finishing chemicals. 
IDENTIFICATION OF USE 
Purpose of this form: To provide information on the use from DU (textile finisher and/or 
formulator of textile finishing preparations) to the supplier. Such information may assist the 
supplier to identify the conditions of use, incl. appropriate RMMs. Recommendations on 
safe use will then be communicated via the SDS. 
Please answer the following questions regarding the intended uses of the end product by 
ticking the relevant boxes: 
1. User: Who is using the end product? 
□ Consumers  
□ Workers (industrial) 
□ Workers ( professional) 
2. Type of textiles: Who uses the article for what?    
□ Clothes for general public and children use  
□ Home textiles 
□ Others 
3. Application area: For what is the end product used?  
□ Textile Dyeing 
□ Textile printing  
□ Textile finishing 
4. Application type: How is the end product used? 
□ exhaust process 
□ padding process (dipping) 
□ printing process 
□ spraying  
□ coating 
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□ drying/curing, singing, thermofixing, thermosoling, coating or impregnating 
under elevated temperature (> 160 ºC) in a stenter frame. 
□ Other ___________________ 
4.a Is mixing and loading included as a separate step (e.g. powder dyes into 
dye liquors) 
□ Yes 
□ No 
5. Use pattern: Frequency of use 
≤1x /year  
≤1x /month  
≤1x /week  
Frequency 
Once a week to daily   
(Please tick relevant frequency) 
5.1 Concentration of dangerous component in end product and amount per year  
  Concentration of dangerous component in end product 
  < 0.1 % < 1 % < 5% < 25 % < 50% 100 % 
< 25 kg       
≤ 250 kg       
≤ 2,5 t       
≤ 25 t       
≤ 250 t       
Amount of 
product 
per year 
> 250 t       
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5.2 Local water volume available to dilute the waste water discharged (during 
summer time) 
Companies waste water amount 
m3/day  
 Sewage system m3/day  River water m3/day  
< 50   < 5,000  < 5,000  
> 50   > 5,000  > 5,000  
> 500  > 20,000  > 20,000  
> 5000  > 50,000  > 50,000  
  > 100,000  > 100,000  
  > 200,000  > 200,000  
  > 500,000  > 500,000  
 
6.1 Risk management measures for workers applicable, incl. currently used 
□ General ventilation  ____________________________________________ 
□ Low dust grades of powder dyes ___________________________ 
□ Local exhaust ventilation at weighing of dye liquors ___________________ 
□ Local exhaust ventilation at mixing and charging of dye liquors __________ 
□ Local exhaust ventilation at printing process and/or stentering frame 
□ No other than PPE (gloves, goggles, dust mask)  ____________________ 
□ Other_______________________________________________________ 
 (Please tick the relevant options. Please specify if you have more detailed information on 
actual used RMMs incl. their efficiency) 
6.2 Risk management measures for consumers applicable, including currently used 
□ Protective gloves 
□ None _______________________________________________________ 
□ Other_______________________________________________________ 
(Please tick the relevant options. Please specify if you have more detailed information on 
actual used RMMs incl. their efficiency) 
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6.3 Risk management measures for effluents and waste 
6.3.1 Risk management measures for waste water (from washing, rinsing, exhaust 
baths) applicable, incl. currently used 
□ Discharged via sewer _________  
□ Onsitebiological treatment  ____________  
□ None ______________________________________________________ 
□ Other ______________________________________________________ 
(Please tick the relevant options. Please specify if you have more detailed information on 
actual used RMMs incl. their efficiency) 
6.3.2 Risk management measures for aqueous waste and/or separate waste water 
streams (residual dyeing liquors, printing paste....) applicable, incl. currently used 
Discharged into waste water system  
Separate internal treatment; type of treatment 
□ Mechanical (floatation, flocculation) __________________ 
□ Ultra filtration  _________________________ 
□ Aerobe biological  _____________________ 
□ Anaerobe biological ______________________ 
□ Chemical oxidation or reduction ____________ 
□ Other _______________________ 
External treatment as (hazardous) waste 
□ Type of treatment unknown 
□ Type of treatment known 
□ Incineration 
□ Other _____________________________________________ 
(Please tick the relevant options. Please specify if you have more detailed information on 
actual used RMMs incl. their efficiency) 
6.3.3 Risk management measures for exhaust air applicable, incl. currently used 
□ Scrubber/washer, electrostatic precipitation  ________________________ 
□ None ______________________________________________________ 
□ Other______________________________________________________ 
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(Please tick the relevant options. Please specify if you have more detailed information on 
actual used RMMs incl. their efficiency) 
6.3.4 Internal waste management 
Empty packages of powder dyes collected and stored in sealed plastic sacks  
and disposed of as  
□ Hazardous waste 
□ Household waste 
Residual printing inks, coating paste and  dye liquors disposed of as 
□ Hazardous waste 
□ Household waste 
[EUROPEAN COMMISSION DG AND THE JOINT RESEARCH CENTER, 2006a] 
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ANEXO C.3: Modelo de informe sobre la seguridad química 
El informe sobre la seguridad química constará de los siguientes epígrafes: 
MODELO DE INFORME SOBRE LA SEGURIDAD QUÍMICA 
PARTE A 
1. RESUMEN DE LAS MEDIDAS DE GESTIÓN DE RIESGOS 
2. DECLARACIÓN DE APLICACIÓN DE LAS MEDIDAS DE GESTIÓN DE 
RIESGOS 
3. Declaración de comunicación de las medidas de gestión de riesgos 
PARTE B 
1. Identidad de la sustancia y propiedades físicas y químicas 
 
2. FABRICACIÓN Y USOS 
2.1. Fabricación 
2.2 Usos identificados 
2.3 Usos desaconsejados 
 
3. CLASIFICACIÓN Y ETIQUETADO 
 
4. DESTINO FINAL EN EL MEDIO AMBIENTE 
4.1. Degradación 
4.2. Distribución ambiental 
4.3. Bioacumulación 
4.4 Envenenamiento secundario 
 
5. VALORACIÓN DEL PELIGRO PARA LA SALUD HUMANA 
5.1. Toxicocinética (absorción, metabolismo, distribución y eliminación) 
5.2. Toxicidad aguda 
5.3. Irritación 
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5.3.1. Piel 
5.3.2. Ojos 
5.3.3. Vías respiratorias 
5.4. Corrosividad 
5.5. Sensibilización 
5.5.1. Piel 
5.5.2. Sistema respiratorio 
5.6. Toxicidad por dosis repetidas 
5.7. Mutagenicidad 
5.8. Carcinogenicidad 
5.9. Toxicidad para la reproducción 
5.9.1. Efectos en la fertilidad 
5.9.2. Toxicidad para el desarrollo 
5.10 Otros efectos 
5.11 Obtención del o de los DNEL 
 
6. VALORACIÓN DEL PELIGRO PARA LA SALUD HUMANA DERIVADO DE 
LAS PROPIEDADES FISICOQUÍMICAS 
6.1. Explosividad 
6.2. Inflamabilidad 
6.3. Potencial comburente 
 
7. VALORACIÓN DEL PELIGRO PARA EL MEDIO AMBIENTE 
7.1. Compartimiento acuático (incluidos los sedimentos) 
7.2. Compartimiento terrestre 
7.3. Compartimiento atmosférico 
7.4. Actividad microbiológica en los sistemas de depuración de aguas residuales 
 
8. VALORACIÓN PBT Y MPMB 
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9. EVALUACIÓN DE LA EXPOSICIÓN 
9.1. [Título del escenario de exposición 1] 
9.1.1. Escenario de exposición 
9.1.2. Estimación de la exposición 
9.2. [Título del escenario de exposición 2] 
9.2.1. Escenario de exposición 
9.2.2. Estimación de la exposición 
[etc.] 
10. CARACTERIZACIÓN DEL RIESGO 
10.1. [Título del escenario de exposición 1] 
10.1.1. Salud humana 
10.1.1.1. Trabajadores 
10.1.1.2. Consumidores 
10.1.1.3. Exposición indirecta de las personas a través del medio ambiente 
10.1.2. Medio ambiente 
10.1.2.1. Compartimiento acuático (incluidos los sedimentos) 
10.1.2.2. Compartimiento terrestre 
10.1.2.3. Compartimiento atmosférico 
10.1.2.4. Actividad microbiológica en los sistemas de depuración de aguas residuales 
10.2. [Título del escenario de exposición 2] 
10.2.1. Salud humana 
10.2.1.1. Trabajadores 
10.2.1.2. Consumidores 
10.2.1.3. Exposición indirecta de las personas a través del medio ambiente 
10.2.2. Medio ambiente 
10.2.2.1. Compartimiento acuático (incluidos los sedimentos) 
10.2.2.2. Compartimiento terrestre 
10.2.2.3. Compartimiento atmosférico 
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10.2.2.4. Actividad microbiológica en los sistemas de depuración de aguas residuales 
[etc.] 
10.x. Exposición global (todas las fuentes pertinentes de emisión/liberación) 
10.x.1 Salud humana (todas las vías de exposición juntas) 
10.x.1.1 
10.x.2 Medio ambiente (todas las fuentes de emisión juntas) 
10.x.2.1 
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ANEXO C.4: Información general para la solicitud de registro 
1. INFORMACIÓN GENERAL SOBRE EL SOLICITANTE DE REGISTRO  
1.1. Solicitante de registro 
1.1.1. Nombre, dirección, teléfono, fax y correo electrónico. 
1.1.2. Persona de contacto. 
1.1.3. Ubicación del local o locales de fabricación y de uso propio del solicitante de registro, 
según corresponda. 
1.2. Presentación conjunta de datos: 
En los artículos 11 o 19 se contempla la posibilidad de que algunas partes de la solicitud de 
registro las presente un solicitante de registro principal en nombre de otros solicitantes de 
registro. 
En ese caso, el solicitante de registro principal identificará a los demás solicitantes de 
registro, para lo cual especificará: 
– su nombre, dirección, teléfono, fax y correo electrónico; 
– las partes de la solicitud de registro en cuestión que correspondan a otros solicitantes de 
registro. 
Mencionará el número o números facilitados en el presente anexo o en los anexos VII a X, 
según corresponda. 
Los demás solicitantes de registro identificarán al solicitante de registro principal que actúe 
en su nombre, para lo cual especificarán: 
– su nombre, dirección, teléfono, fax y correo electrónico; 
– las partes de la solicitud de registro que presenta el solicitante de registro principal. 
Mencionará el número o números facilitados en el presente anexo o en los anexos VII a X, 
según corresponda. 
1.3 El tercero nombrado con arreglo al artículo 4. 
1.3.1 Nombre, dirección, teléfono, fax y correo electrónico. 
1.3.2 Persona de contacto. 
2. IDENTIFICACIÓN DE LA SUSTANCIA 
La información que se facilite para cada sustancia en la presente sección deberá ser 
suficiente para poder identificarla. Cuando no resulte posible desde el punto de vista técnico 
facilitar información o aparentemente no sea necesario desde el punto de vista científico, se 
expondrán claramente los motivos. 
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2.1. Nombre u otro identificador de la sustancia 
2.1.1. Nombre o nombres que figuran en la nomenclatura de la IUPAC u otro nombre o 
nombres químicos internacionales. 
2.1.2. Otros nombres (nombre común, nombre comercial, abreviatura). 
2.1.3. Número EINECS o ELINCS (cuando exista y proceda). 
2.1.4. Nombre CAS y número CAS (cuando exista). 
2.1.5. Otro código de identidad (cuando exista). 
2.2. Información relacionada con la fórmula molecular y estructural de la sustancia 
2.2.1. Fórmula molecular y estructural (incluida la notación SMILES, cuando exista). 
2.2.2 Información sobre actividad óptica y la proporción típica de (estereo)isómeros (cuando 
exista y proceda). 
2.2.3. Peso molecular o rango de pesos moleculares. 
2.3. Composición de la sustancia. 
2.3.1. Grado de pureza (%). 
2.3.2. Naturaleza de las impurezas, incluidos los isómeros y subproductos. 
2.3.3. Porcentaje de las principales impurezas (significativas). 
2.3.4. Naturaleza y orden de magnitud (... ppm,... %) de los aditivos (por ejemplo, agentes 
estabilizantes o inhibidores). 
2.3.5. Datos espectrales (ultravioleta, infrarrojo, resonancia magnética nuclear o espectro de 
masa). 
2.3.6. Cromatograma del líquido a alta presión, cromatograma del gas. 
2.3.7. Descripción de los métodos analíticos o de las referencias bibliográficas adecuadas 
para la identificación de la sustancia y, en su caso, para la identificación de impurezas y 
aditivos. 
Esta información deberá ser suficiente para permitir que se reproduzcan los métodos. 
3. INFORMACIÓN SOBRE LA FABRICACIÓN Y EL USO O USOS DE LA SUSTANCIA O 
SUSTANCIAS 
3.1. Fabricación global, cantidades utilizadas para la producción de un artículo supeditado a 
registro e importaciones en toneladas por solicitante de registro por año en: 
El año civil del registro (cantidad estimada). 
3.2. Cuando se trate de un fabricante o productor de artículos: breve descripción del 
procedimiento tecnológico utilizado en la fabricación o producción de artículos 
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No son necesarios los detalles del procedimiento, en particular los que tengan carácter 
sensible desde el punto de vista comercial. 
3.3. Indicación del tonelaje utilizado para su uso o usos propios 
3.4. Forma (sustancia, preparado o artículo) o estado físico en los que se facilita la sustancia 
a los usuarios intermedios. Concentración o rango de concentración de la sustancia en los 
preparados que se ponen a disposición de los usuarios intermedios y cantidades de la 
sustancia en los artículos que se ponen a disposición de los usuarios intermedios 
3.5. Breve descripción general del uso o usos identificados 
3.6. Información sobre la cantidad de residuos y la composición de los residuos que resultan 
de la fabricación de la sustancia, el uso en artículos y los usos identificados 
3.7. Usos desaconsejados (epígrafe 16 de la ficha de datos de seguridad) 
Cuando proceda, se indicarán los usos desaconsejados por el solicitante de registro y el 
motivo (es decir, las recomendaciones del proveedor no impuestas por ley). No es necesario 
que la lista sea exhaustiva. 
4. CLASIFICACIÓN Y ETIQUETADO 
4.1. La clasificación de peligro para la sustancia o sustancias, en aplicación de los artículos 4 
y 6 de la Directiva 67/548/CEE. 
Asimismo, para cada entrada, se indicarán los motivos por los que no se facilita la 
clasificación para un efecto determinado (es decir, si faltan datos, si estos no son 
concluyentes o si son concluyentes pero no suficientes para la clasificación). 
4.2. La etiqueta de peligro resultante para la sustancia o sustancias, en aplicación de los 
artículos 23, 24 y 25 de la Directiva 67/548/CEE. 
4.3. Los límites de concentración específicos, en su caso, en aplicación del artículo 4, 
apartado 4 de la Directiva 67/548/CEE y de los artículos 4 a 7 de la Directiva 1999/45/CE. 
5. ORIENTACIONES SOBRE EL USO INOCUO RELATIVAS A: 
Esta información deberá ser coherente con la que figura en la ficha de datos de seguridad 
cuando dicha ficha sea necesaria con arreglo al artículo 31. 
5.1. Primeros auxilios (epígrafe 4 de la ficha de datos de seguridad) 
5.2. Medidas de lucha contra incendios (epígrafe 5 de la ficha de datos de seguridad) 
5.3. Medidas que se deben adoptar en caso de vertido accidental (epígrafe 6 de la ficha de 
datos de seguridad) 
5.4. Manipulación y almacenamiento (epígrafe 7 de la ficha de datos de seguridad) 
5.5. Información relativa al transporte (epígrafe 14 de la ficha de datos de seguridad) 
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Cuando no sea necesario el informe sobre la seguridad química, se presentará la siguiente 
información adicional: 
5.6. Controles de exposición/protección personal (epígrafe 8 de la ficha de datos de 
seguridad) 
5.7. Estabilidad y reactividad (epígrafe 10 de la ficha de datos de seguridad) 
5.8. Consideraciones relativas a la eliminación 
5.8.1. Consideraciones relativas a la eliminación (epígrafe 13 de la ficha de datos de  
seguridad). 
5.8.2. Información sobre reciclado y métodos de eliminación para la industria. 
5.8.3 Información sobre reciclado y métodos de eliminación para el público en general. 
6. INFORMACIÓN SOBRE LA EXPOSICIÓN A SUSTANCIAS REGISTRADAS EN 
CANTIDADES ENTRE 1 Y 10 TONELADAS POR AÑO Y POR FABRICANTE O 
IMPORTADOR 
6.1. Utilización principal: 
6.1.1. a) uso industrial y/o 
b) uso profesional y/o 
c) uso por el consumidor 
6.1.2 Especificación para la utilización industrial y profesional: 
a) se usa en sistema cerrado y/o 
b) su uso tiene como resultado su inclusión en una matriz y/o 
c) uso no dispersivo y/o 
d) uso dispersivo 
6.2. Vías de exposición importantes: 
6.2.1 Exposición humana: 
a) oral y/o 
b) cutánea y/o 
c) por inhalación 
6.2.2 Exposición del medio ambiente: 
a) agua y/o 
b) aire y/o 
c) residuos sólidos y/o 
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d) suelo 
6.3. Tipo de exposición: 
a) accidental/poco frecuente y/o 
b) ocasional y/o 
c) continua/frecuente 
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ANEXO D: Ejemplo de escenario de exposición 
Name of process or activity 
Industrial use of dyes in textile processing  
Description of the scenario 
This exposure scenario describes dying of textiles and subsequent exposure including: 
weighing of dyes; filling or emptying containers; charging the mixer with powder; charging 
the dyeing machines with liquids; handling wet fabric containing concentrated reactive dye 
stuffs; taking fabric samples during the dying; unloading and handling the dyed fabric; 
handling and collecting the empty plastic in-liners from dye packages; removing waste 
from filters and waste water treatment; using the final fabric (in clothes) by consumers in 
skin contact and washing textiles; thermosol and textile printing processes are not 
covered in this scenario. 
Process, tasks and activities leading to exposure of workers 
The processes in this scenario are manual weighing by scooping from a keg into another 
container (drum, bag, bucket, scale) and charging the mixer. Discarding the empty keg 
liners is part of the scenario. Exposure to workers is caused by formation of dust during 
opening of packages, weighing, and discharging the powder. Handling of wet fabric 
including active dye liquor may be a source of exposure related to i) inspection of fabric 
samples during dyeing and ii) handling of liquor-saturated fabrics in padding process. In 
addition, removing waste from exhaust air filters and waste treatment may lead to 
exposure of workers.  
Process, tasks and activities leading to exposure of the water environment 
The processes in this scenario are dying of fabrics in exhaust dying or in padding, 
including interim washing processes. The dye not up taken and bound to fabric is 
contained in residual dying liquors (exhausted bath from exhaust process or padding 
liquor) or in water from washing and rinsing. In addition, cleaning of rooms where handling 
of raw material take place may be source of environmental exposure.  
Processes and activities leading to exposure of consumers 
The processes in this scenario are dying of fabrics in exhaust dying or in padding process, 
including interim washing processes. Dyes not fixed to the fabric and/or where residual 
dye is not removed during manufacture may migrate in use and come into contact with 
skin of the consumer. 
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Processes and activities leading to exposure of environment during use of textile 
The processes in this scenario are dying of fabrics in exhaust dying or in padding process, 
including interim washing processes. Dyes not fixed to the fabric and/or where residual 
dye is not removed during manufacture may be washed out during use and discharged 
into the environment via public sewage systems. 
Maximum amount used per time 
The maximum amount of a dye usually does not exceed 150 kg/day. Whether the use of 
this amount is safe depends on other operational conditions of use conditions of use and 
the control measures applied. 
Product specification 
The dyes are supplied in powdered or liquid form. The scenario covers powdered, low 
dust grade forms. The concentration in the marketed product may be up to 100%. 
Duration and frequency 
Weighing, mixing and charging of raw material may be carried out repeatedly over a shift 
adding up to 1 hour per day or more. Emission of dye may take place continuously over a 
year. However also intermittent release may occur (less than 12 time a year for 24 hours). 
Exposure of consumers takes place continuously or repeatedly.   
Other relevant operational conditions of use  
The waste water volume of the company available for dilution or the capacity of sewage 
system is assumed to be at least 2.000 m3 which can be diluted by 10 by surface water 
flow. 
Risk management measures (control measures)  
Control measures for safe use (workers health)  
• Use low dust grades of dyes or use local exhaust ventilation for weighing and mixing 
(including dust-filter to prevent emission to the environment). 
• Segregate the weighing area away from other operations  
• Use a mixer or hopper that is largely closed or covered. Local exhaust ventilation needed 
if dye powder is not low dust grade. 
• Discard empty keg liners in a sealed plastic sack. Carry out this task in an isolated and 
ventilated area. 
Personal protective equipment 
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In general, no personal protective equipment is needed apart from chemical resistant 
gloves. If there is the possibility of a high concentration of dust in the air, e.g. due to failing 
local exhaust ventilation, a half mask filter is needed. 
Standard control measures for safe use (environment)  
The required control measures for the substance depend on the quantity used and the 
available water volume for dilution. If the applied amount per day does not exceed 1 kg 
and the available water volume is not less than 20.000 m3 and biological waste water 
treatment is applied, no further risk management measures beyond good standard 
practise in process controls is needed. Such good practise should limit the loss of 
substance to waste water to less than 30% of the applied amount per day. It includes for 
example:  
• Choice of dyes suitable to the type of fabric to be treated.  
• Control of dying parameters (temperature, concentration, time) 
• In padding process: Optimisation of batch of dye related to the size of lot to be dyed. 
Discharge waste water to biological treatment via a storage tank (mixing, levelling) of 
suitable size. 
Apply risk management measures as needed. Make yourself aware whether the assumed 
efficacy of measures holds true in practise. 
Optimisation of process control can reduce the losses from exhaust process to less than 
5% of used dye. In dipping/padding less than 15% losses are not achievable even with 
optimised size of dipping bath and external treatment of residual liquors. 
• Adsorption to sewage sludge or any other material (e.g. activated carbon) is an 
appropriate control measure if the sludge undergoes suitable waste treatment and it has 
been demonstrated that the dye in the waste water sufficiently adsorbs to the sludge. 
 By chemical oxidation or anaerobe treatment of waste water streams elimination rates of 
90% can be achieved. Testing under company specific conditions is needed.   
Control measures for safe use (consumer via skin contact with fabric)  
The required control measures for the dye depend on the quantity per kg of fabric and the 
specific type of interaction between the dye and the fibres. Standard good practise in 
process controls can ensure that migration is not exceeding 0.5% of dye. If the content of 
dye per m2 of fabric does not exceed 100g (= 10g per kg textile at a weight of 100g/m2) 
no additional risk management are needed. Such good practise include for example:  
• Choice of dyes suitable to the type of fabric to be treated.  
• Control of dying parameters (temperature, concentration, time) 
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• Washing out residual dye stuffs 
If the content of dye in the fabric is higher, a migration rate < 0.5% under standard test 
conditions needs to be demonstrated. 
Control measures for safe use (environment via consumer)  
Good standard practise in process controls can also ensure that any risks to the 
environment through washing of textiles are sufficiently controlled. This statement is 
based on the assumption that the consumer follows the care-labelling instructions for 
washing. 
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Exposure Scenario table for the safety data sheets 
Name of process or 
activity 
Industrial use of textile dyes 
Scenario description • industrial use of (powdered) dyes in textile dyeing 
(exhaust process and padding process), including raw 
material and onsite waste handling 
• addressed compartments related to industrial use of 
textile dyes: environment and workers 
• addressed compartment related to service life of dyed 
article: environment and consumers 
Maximum amount 
used per time  
150 kg/d [relevant for environment] and 10g dye per kg textile 
[relevant for consumer exposure] 
Product 
specifications 
Maximum concentration of substance in chemical product 100 
% 
Duration and 
frequency of 
activities 
Repeated exposure at workplace, duration up to 8 [2] hours; 
continuous or repeated exposure of environment more than 12 
days a year; continuous or repeated exposure of consumer, up 
to 24 hours per day.    
Other relevant 
operational 
conditions of use  
Locally available water volume (waste water volume plus river 
water flow) is not below 0.85 m3 per g dye. Daily waste water 
volume (company plus municipal) does not exceed 10% of river 
water flow.  
Recommended 
conditions of 
process or activity 
preventing 
substance losses  
• Good process controls ensure that the losses to waste 
water are < 5% for exhaust process and < 15% for the 
padding process. This includes:  
o Downsizing the dipping bath in padding process  
o Control of dying parameters (temperature, 
concentration, time) 
o Choice of dyes suitable to the type of fabric to be 
treated and application of dyeing programs in case 
of mixed fibre types. 
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• Good process controls also ensure that migration to skin 
does not exceed 0.5% of dye contained in the fabric. 
Recommended 
riskmanagement 
measures 
• Install local exhaust ventilation for weighing and mixing 
if dye powder is not low dust grade; segregate the weighing 
area away from other operations; use closed or covered 
mixer or hopper.   
• Wear chemical resistant gloves when handling freshly 
dyed fabric; use half mask filter with FFP1 when high 
concentration of dust could occur   
• standard biological waste water treatment in place 
• adsorption capacity of sewage sludge can be used since 
it is disposed off as waste 
• Residual liquors from padding process are disposed off 
as hazardous waste. Treatment by incineration, anaerobic 
biological or by chemical treatment (required efficacy > 
85%). 
• Washing water from padding process treated by 
chemical oxidation, anaerobe biological treatment or 
activated carbon (required efficacy > 85%)       
Reference  
Date  
 
 
 
